BEST AVAILABLE COPY 



Assembly group for infusion set for insulin pump - involves steel needle 
inside plastics cannula with only limited axial movement and drawn back into 
cannula during infusion 



Patent number: 
Publication date: 
Inventor: 
Applicant: 

Classification: 

- international: 

- european: 
Application number: 
Prfortty number(s): 



DE4200595 
1993-07-15 
EFUNE MICHAIL (DE) 
EFUNE MICHAIL (DE) 

A61 M5/1 58 

A61M25/06E3 

DE1 9924200595 19920113 

DE19924200595 19920113 



Report a data error here 



Abstract of DE4200595 



The assembly group comprises a holder for a 
plastics cannula and a laterally positioned 
catheter, together with a holder for steel 
needle movably arranged in the plastics 
cannula. The steel needle (2) in the plastics 
cannula (4) is llmitedly axlally movable and 
has two holes (14, 15) arranged at a specific 
distance firom one another, and displaced 
through 90 deg. In relation to one another. The 
needle holder (1 ) has a ledge (9) and a holder 
(3) has a recess (10), the contours of which 
are matched to one another for the purpose of 
rotary securement. On the holder (3) a fixer is 
anranged eccentrically, which has an axial stop 
(7) and a radial stop (8) for a 90 deg. rotation. 
USE/ADVANTAGE - An assembly group for 
the infusion set for an insulin pump for 
stabilisation of blood sugar values, to prevent 




bending or wrinkling of the plastics cannula 
during infusion. 



Data supplied from the esp@cenet database - Woridwide 





® BUNDESREPUBLiK ® Of f eiilegungsschrif t 

DEUTSCHLAND ^Qg 4200595 Al 



@ Int. CI 

A61 M 5/158 




DEUTSCHES 
PATENTAMT 



@ Aktenzetchen: P 42 00 595.7 

(g) Anmeldetag: 13. t.92 

@ Offenlegungstag: 15. 7.93 



in 



UJ 

Q 



@Anmelder: 

Efune. Michail. 1000 Berlin, DE 

©Vertreter: 

Jaap. R.. Pat.-Anw.. 0-2850 Parchim 



@ Erfinder: 

gieich Anmelder 



Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gesteUt 

Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulinpumpe 

( Bei herk6mmlicher> Infusions-Set kann es wahrend des 
Gebrauchs zum Verbiegen Oder zum Krauseln der Kunst- 
stoffkanule kommen. Das becintrachtigt bzw. verhindert die 
Infusion. Diese Nachteile sollen beseitigt werdan. 
Es werden mehrere konstruktive Ausfuhrui>gen eines tnfu- 
sions-Sel vorgeschlagen. bei denen die Stahlnade! innerhalb 
der Kunststoffkanule nur begrenzt axial bewegbar ist. Bet 
der Infusion ist dadurch die Stahlnadel in den Bereich der 
Kunststoffkanule zuruckgerogeo, verbleibt aber mit der 
Kenula im menschlichen Korpertetl. Die Kunststoffkanule 
wird dadurch stabilisisrt. 

Infu^ns-Set werden angewendet bei der Behandlung von 
an Diabetes erkrankten Menschen. 
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Beschreibung 

Die Erfindung bczieht sich auf eine Infusionseinrich- 
tung far eine Insulinpumpc zur Siabilisierung der Blut- 
zuckerwerte bei erkrankten Menschen. Die Handha- 
bung und der Umiausch des Infusions-Set wcrdcn vom 
Insulinpurapentrager eigenhandig und regelniaBig vor- 
genommen. 

Bekanntc Einrichtungen besiucn eine Stahlnadel und 
cine, die Stahlnadel umhullende Kunststofflcanule. Die 
KunstsioffkanOle wird mit der Stahlnadel unier die 
Haut gestochen. Nach dem Befcstigen der Einrichtung 
am K6rper wird die Stahlnadel aus der Kunststoffkanu- 
le gezogen und die KunstsioffkanOle mit der crfordcrli- 
Chen Menge an Insulin gefuIlL Diese Einrichtungen ha- 
ben Nachteile. 

So kann es bei nicht exakter EinfOhrung oder bei 
cincr Veriagcrung wShrend des Gebrauchs zum Verbie- 
gen Oder zum Kriuseln der Kunststoffkaniile kommen, 
das zur BeeintrSchtigung odcr zur Verhindcrung der 
Infusion fuhrt 

Auf diese Gefahren wird in der Kegel in den Bedien- 
anleitungen der Herstcllcrfinnen hingewiesen. Da diese 
Mangel aber nicht offensichilich sind und daher unm6g- 
lich festzustellen sind,nutzen diese Hinweise nichts. 

Es ist die Aufgabe der Erfindung, die genannten 
Nachteile auszuschlieBen und eine neuartige Baugruppe 
zu schaffen, die eine einwandfreie Medikamenteninfu- 
ston gewahrleistet. 

Diese Aufgabe wird mit Hilfe der in den Ansprticben 
1 bis 1 1 genannten Merkmale gelosL 

Insbesondere durch das standige Verweilen der Stahl* 
nadel in der Kunststoffnadel wird die Kunststoffkanule 
im mcnschlichcn Korpcr im erforderiichcn Male stabili- 
siert. Desweiieren wird eine Beruhrung der Stahlnadel 
mit der menschlichen Haut verhindert. Damlt wird die 
Gefahr von Ailergien und Endzundungen der Haut sehr 
stark verringert 

Die Erfindung ermSglicht es, eine ungewShnlich gc- 
ringe Bauhdhe von nur 9 mm zu erreichen. 

Die Erfindung wird nachfolgend an Hand von drei 
Ausfuhrungsbeispielen naher eriautert 

Es zeigen fur das erste AusfuhrungsbeispicI: 

Fig. 1 Eine Vorderansichi in der Lage, in der der Ka- 
theter mit dem Medikament gefQltt und dann in die Haut 
gestochen wird 

Fig. 2 Eine Vordcransicht in der Lage, in der die Infu- 
sion unter die Haut erfolgt 

Fig. 3 Eine Draufsicht 

Fig. 4 Eine Vorderansichi des Nadelhalters 1. 

Fig. 5 Eine Draufsicht des Nadelhalters 1. 

Fig. 6 Eine Vorderansichi der Stahlnadel 2 mit 
Schnitidarslellungen. 

Fig. 7 Eine Vorderansichi des Halters 3. 

Fig. 8 Eine Draufsicht des Haliers 3. 

Es zeigen fQr das zweite Ausfuhrungsbeispiel: 

Fig. 9 Eine Vorderansichi in der Lage, in der der Ka- 
theter mit dem Medikament gefullt und dann in die Haut 
gestochen wird. 

Fig, 10 Eine Vorderansichi in der Lage, in der die 
Infusion unter die Haut erfolgt 

Rg. 1 1 Eine SchnittdarstcHung, Schnitt A-A. 

Fig. 12 Eine SchnittdarstcHung, Schnitt B-B. 

Fig. 13 Eine Vorderansichi vom Halter 16. 

Fig. H Schnitt A-A des Halters 1& 

Fig. 15 Schnitt B-B des Halters 16. 

Fig. 16 Mchrere Ansichten der Siiitzplattc 22. 

Fig. 17 Mehrere Schnittdarsteliungen der Platte 23. 
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Es zeigen fOr das dritte Ausfuhrungsbeispiel: 
Fig. 18 Eine Vorderansichi in der Lage, in der der 
Katheter rait dem Medikament gefQili und dann in die 
Haut gestochen wird. 

5 Rg. 19 Eine Schnittdarstellung, Schnitt A-A. 
Rg. 20 Eine Schniildarstellung. Schnitt C-C 
Rg. 21 Eine Vordcransicht in der Lage, in der die 
Infusion unter die Haut erfolgt 
Fig. 22 Ansicht und Schnittdarsiellung einer Platte 23. 

10 Die Baugruppe im ersten Ausfflhrungsbeispiel be- 
steht in der Hauptsachc aus einem Nadelhalter 1 zur 
fesien Aufnahme einer Stahlnadel 2 und einem Halter 3 
zur festen Aufnahme einer KunstsioffkanOle 4. !m mon- 
tierten Zustand von Nadelhalter 1 und Halter 3 gemaB 

15 der Fig. 1 durchdringt die Stahlnadel 2 die Kunststoffka- 
nule 4 und ragt urn eine bcsiimmte L&nge heraus. Der 
Halter 3 besitzt eine seitliche Aufnahme fur den zur 
Pumpe fuhrenden Katheter 5. Weiterhin ist am Halter 3 
auBermittig ein zylindrischer Fixator 6 mil einem 

20 axi^en Anschlag 7 und einem radialen Anschlag 8 ange- 
ordnet Der Nadelhalter 1 weist einen Absatz 9 und der 
Halter 3 eine Ausnehraung 10 auf. die in ihren Konturen 
so ausgebildet sindl daB sie im ineinandergreifenden Zu- 
stand verdrchgesichert sind. AuBerdem besitzt der Na- 

2$ delhalter 1 eine Schulier 11, die mit dem axialen An- 
schlag 7 und einen Ausleger 12, der mit dem radialen 
Anschlag 8 des Fixators 6 zusammenwirkt Der Ausle- 
ger 12 weist eine Anschlagflache 13 auf, die vorzugswei- 
se prismatisch ausgebildet ist 

30 In der Stahlnadel 2 befinden sich zwei, in einem be- 
stimmten axialen Abstand voneinander angeordnete, 
Bohrungen 14 und 15. die urn 90" versetzi angeordnet 
sind 

Die erTindungsgemaUe Baugruppe wird in der Art 
35 angewendet daB sie zunachst mil Insulin aus der Pumpe 
gefOllt und dann in Oblicher Weise auf die Haut aufge- 
selzl wird. Durch Druck mit der freien Hand auf den 
Nadelhalter 1 dringt zunftchst die freie Spitze der Stahl- 
nadel 2 und nachfolgend die Kunststoffkaniile 4 so tief 
40 unter die Haul, daB die Baugruppe auf das Kdrperieil 
aufsetzt. Danach wird der Nadelhalter 1 mit seiner 
Stahlnadel 2 bis zu seiner Begrenzung durch den axialen 
Anschlag 7 aus der Kunststoffkaniile 4 herausgezogen 
und bis zur Begrenzung durch den radialen Anschlag 8 
45 verdreht In dieser Position werden der Nadelhalter 1 
und der Halter 3 miteinander verklebt Die Bohrung 15 
der Stahlnadel 2 befindet sich jeui in Hohe der Mun- 
dung des Katheters 5 und gibt den Weg fOr das Insulin 
frei. 

50 Der Aufbau der Baugruppe im zwciten AusfQhrungs- 
beispiel wird insbesondere an Hand der ng.9 und 10 
deutlich. Danach ist in einem Halter 16 eine Kunsisioff- 
kanule 17 bcfcstigt In dieser KunstsioffkanOle ist be- 
weglich eine Stahlnadel 18 eingepaBt, die in ihrer Bewe- 

55 gungsfreiheit beidseitig begrenzt ist Der Halter 16 be- 
sitzt zu zwei sich gegenOberliegenden Seiien Ausneh- 
mungen 19 und 20. Die Ausnehmung 19 dient der Bewe- 
gungsfrciheit eines querslehenden Hebcls 21, der einer- 
seits am Ende der Stahlnadel 18 gelStet und andererseils 

eo als Griff ausgebildet ist In der Ausnehmung 20 befindet 
sich eine querbewegliche Stutzplatte 22. Diese Slutz- 
platte 22 hat die Aufgabe, den Hebel 21 in seiner oberen 
Stellung zu fixieren, in dieser Position die Stahlnadel 18 
seitlich zu siQtzcn und die Bohrung 26 zu verschlieBen. 

65 Die Ausnehmungen 19 und 20 werden oberhalb des 
Halters 16 durch cine Platte 23 abgesdilossen. Eine lose 
cingefugte Abstandsplatte 24 fiUlt in einer Endstellung 
der Stahlnadel 18 die Hdhendifferenz zwischen dem He- 
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bcl 21 und dcr Platte 23 aus.ScitUch « am Hakcr 16 ein 
von der Insulinpumpe kommender Kaihctcr 25J»«c- 
stigL dessen Ende in einer seitUchen Bohrung 26 der 
Stfhinadel 18 mundet Die Suhlnadd « b«,tzt erne 
zweite seitliche Bohrung 27. Dcr Absiand der beiden 5 
Bohmngen 26 und 27 voneinandcr isi urn cincn gcringcn 
BctraglrdBer aJs das aus der Kunststoffkanule 17 her- 
ausraeende Ende der Stahlnadel 18. 

Zum Gcbrauch dicscr erfindungsgemaflen Baugrup- 
ne wird sie zunachst mit Insulin aus der Pumpe gefuUt 10 
und dann in Qblicher Wcise auf die Haut cincs KOrpcr- 
teils aufgesctzt Durch Dnick auf die Platte 23 dnngt d«e 
Spiue der Stahlnadel 18 und nachfolgend diC Kunst- 
stoffkanQle 17 so tief umer die Haut. daB die ^"g^PPe 
auf das IC6rperteU aufscizt. Danach wird die Abstands- 15 
platte 24 herausgezogen und dann weggeworf en. Durch 
die Betaiigung des Hebcls 21 wird die Stahlnadel 18 
soweit zurtckgezogen. bis der Hcbel 21 an der mneren 
Flache der Platte 23 anschlagt In dieser Position hat 
sich die Stahlnadel 18 in die Kunstsioffkanule 17 zurOck- 20 
gezogen. Jetzt wird die StOtzplatte 22 querverschoben. 
bis diese unter den Hebel 21 gelangt und diesen in dieser 
StcUung fixicrt In dieser Position werden die Stutzplat- 
te 22 und die Platte 23 miteinandcr verklebt p>f Boh- 
rung 27 der Stahlnadel 18 bcfindct sich jetzt in H6he des 25 
Katheters 25 und gibt den Wcg fur das Jnsulin frei. Die 
Bohrung 26 der Stahlnadel dient nur dem FQlIcn des 
ICatheiers 25 mit Insulin. 

Der Aufbau der Baugruppe im dntten AusfQhrungs- 
beispiel stimmt grundsatzUch mit der Baugruppe iin » 
zweiten Ausfuhrungsbeispiel ubereln. Zum Zwccke «- 
ner weiieren Verringerung der Bauhdhe ist ledigl^h der 
Hebel 28 anders gcstaltet Wic insbesondere die Fig. 9 
zeigt ragt der Hebel 28 beidseitig aus dem Halter 16 
heraus. Er besitzt an beiden Enden jeweils eine Bohrung 35 
29, an denen die Endcn einer Schnur 30 bef estigt sind. 

Gegenflber dem zweiten Ausfiihrungsbeispiel 1st le- 
diglich die Bedienung des Hebels 28 verandcrt. So wird 
nach dem Entfemen der Abstandsplattc 24 die Siahlna- 
del 18 an der Schnur 30 des Hebels 28 zurOckgezogcn. «o 

Bei der Anwendung aller Ausfuhrungsbeispiele ist 
wichtig. daB die Stahlnadel 2 bzw. 18 nicht ein zweites 
mal axial abwarts bewegt wird Dabei konnte die Kunst- 
sioffkanOle 4 bzw. 17 beschadigt werden. 

45 

PatentansprOcbe 

1. Baugruppe zum Infusion-Set fflr cine Insulin- 
pumpe. besiehend aus eincm Halter fQr eine Kunst- 
stoffkanOle und einem seitlich zugcfuhrtcn Kathe- 50 
ler und einem Halter fflr eine in dcr Kunststoffka- 
nule angeordnete und bewegliche Stahlnadel, da- 
durch gekennzeichnct. daB die Stahlnadel (2; 18) in 
der Kunststoffkanule (4: 17) axial begrenzt bcweg- 
bar ist und zwei Bohrungen (14; 15 und 26; 27) ss 
besitzt. die in einem bestiramten Abstand voneinan- 
derangeordnctsind , . , r 

2. Baugruppe zum Infusion-Set far erne Insulin- 
pumpe. nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnct. 
daB die zwei Bohrungen (14; 15) um 90» versetzt go 
zueinander angeordnet sind 

3 Baugruppe zum Infusion-Sci fur eme Insulm- 
pumpe, nach Anspruch 1 und 2. dadurch gekenn- 
zeichnct. dafl der Nadelhalter (1) einen Absau (9) 
und der Halter (3) eine Ausnehmung (10) besiizen. 65 
deren Konturen zum Zwecke einer Verdrehsiche- 
rung aufeinander abgestimmt sind. 
4. Baugruppe zum Infusion-Set fur eme Insulin- 



pumpe, nach den AnsprOchen 1 bis 3. dadurch gc- 
kemSichnet, dafl am Halter (3) auBcnnittig cm 
Fixator (6) angeordnet ist. der cinen axjalen An- 
schlag (7) und einen radialcn Anschlag (8) fur emc 
90* -Vcrdrehung besitzt. 

5 Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulm- 
pumpe. nach den AnsprOchen 1 bis 4, dadurch ge- 
kennzeichnct, daU dcr Nadelhaher (1) eine. mit dem 
axialen Anschlag (7) harmoniercndc Schulter (11) 
und einen, mit dem radialcn Anschlag (8) harmonic- 
rendcnAuslcger (12) besitzt . , , 

6 Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insulm- 
pumpe. nach dem Anspruch 5. dadurch gekenn- 
zeichnct, daB der Ausleger (12) cine pnsmatisch 
ausgebildctcAnschlagflache (13) besitzt. 

7 Baugruppe zum Infusion-Set fur eine Insuhn- 
pumpe. nach Anspruch 1. dadurch gekennzeichnct. 
daB die zwei Bohrungen (26; 27) in einer axialen 
Unie angeordnet sind 

a Baugruppe zum Infusion-Set fur eme Insulin- 
pumpe. nach den AnsprOchen 1 und 7. dadurch ge- 
kennzeichnct. daB dcr Halter (16) fflr die Stahlnadel 
(18) als querstehender. aus dem Halter (16) heraus- 
ragender Hebel (21 ; 28) ausgebildet ist 
9 Baugruppe zum Infusion-Set fflr eme Insulm- 
pumpe. nach den AnsprOchen I, 7 und 8. dadurch 
gekennzeichnct. daB dcr Halter (16) zwci gegcn- 
aberltegende. miteinandcr verbundene Ausneh- 
mungen (19; 20) besiut, die nach oben durch erne 
Platte (23) abgedeckt sind und emerseits cine StOtt- 
plattc (22) und andcrcrsciis den Hebel (21) und die 
Abstandsplattc (24) aufnehmen, 
10 Baugruppe zum Infusion-Set fQr cine Insulin- 
pumpe. nach Anspruch 9. dadurch gekennzeichnet. 
daB die Ausnehmung (19) eine H6hc besitzt die der 
Summe der beiden HohenmaBe vom Hebel (21) 
undvonderStatzplatie(22)entspricht 
n Baugruppe zum Infusion-Sei fiir eme Insulm- 
pumpe, nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnct^ 
daB dcr Hcbel (28) beidseitig aus dem Halter (16) 
herausragt und an seinen Enden je cine Bohrung 

(29) angeordnet ist, in der die Enden emer Schnur 

(30) bcfestigtsind 
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